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We investigated the clinical efficacy and safety of administration of naftopidil at 75 mg for clinically
benign hyperplasia patients who had moderate or severe urinary disturbance according to guidelines for
clinical studies regarding urination disorder. Among patients with benign prostatic hyperplasia who were
treated with a a1-adrenoceptor blocker, we administered naftopidil (75 mg/day) for 12 weeks to 85 patients in
whom the global severity was evaluated as moderate or severe. This agent significantly reduced the
international prostate symptom score (I-PSS) and residual urine volume, and improved the QOL index and
maximum urine flow volume in comparison with the baselines. Concerning the global treatment response,
a partial response or better was achieved in 83.8% of the patients. Neither blood pressure nor heart rate
were changed in patients who continued to receive this therapy. Side effects included orthostatic
hypotension (1 patient : discontinuation), dizziness (2 patients : discontinuation, 1 patient : continuation), and
palpitation (1 patient : discontinuation). These results suggest that a once-a-day administration of naftopidil
at 75 mg safely relieves urination/accumulated urine symptoms in patients with moderate or severe urination
disorder related to prostatic hypertrophy.
(Hinyokika Kiyo 55 : 181-186, 2009)



















量は， 1 日 1 回 25 mg より投与を開始し，症状や重
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これまでわれわれは，薬物治療しているにもかかわ
らず十分な改善効果が得られない BPH 患者に対して
ナフトピジル 50 mg への切り替えにより有効性を認
めたという報告を行った4)．さらに BPH 患者のなか
で『排尿障害臨床試験ガイドライン』5) による全般重
症度が重症例に対するナフトピジル 75 mg 投与例に
おける臨床効果も報告してきた．今回，われわれは
α1 受容体阻害薬で薬物治療されている BPH 患者（ナ
フトピジル 75 mg 投与を除く）のなかで『排尿障害
臨床試験ガイドライン』に収載されている全般重症度
判定基準で中等症または重症と判定された排尿障害患
者に対し，ナフトピジルの 1日最大用量 75 mg を初
回から 1日 1回投与し，その有効性と血圧変動を中心
とした安全性について検討した．



























コンセントを行い，先行薬の wash out なしにナフト













































Fig. 1. Composition of patients.














コアおよび QOL index のナフトピジル投与前後の分











Table 1. Characteristics in the patients with BPH
領域 区分 安全性解析症例 (n＝85) 有効性解析症例 (n＝68)
症状 (I-PSS)





軽症 (0，1) 0 0
中等症 (2，3，4) 51 42




軽症 (Qmax 15 ml/s 以上かつ RU
50 ml 未満) 2 0
中等症 (Qmax 5 ml/s 以上かつ RU
100 ml 未満) 70 60
重症 (Qmax 5 ml/s 未満または RU
100 ml 以上) 12 8
不明 1 0
形態（前立腺体積)
軽症（20 ml 未満) 5 3
中等症 (50 ml 未満) 64 54
重症 (50 ml 以上) 12 9
不明 4 2
Table 2. Effect of naftopidil on I-PSS, QOL index
項目 開始時 12週後
IPSS（症状別)









Total IPSS 16.5±5.4 11.1±5.1*
QOL index 4.4±0.8 3.2±1.3*
* : Wilcoxn rank sum test p＜ 0. 01 significant difference
compared to before with naftopidil.
Table 3. Effect of naftopidil on urodynamic parameter
開始時 12週後
最大尿流率 (ml/s) 9.3± 2.7 12.6± 4.9*
平均尿流率 (ml/s) 4.6± 1.5 6.3± 2.5*
排尿量 (ml) 182.2±115.0 204.4±96.2*
残尿量 (ml) 35.6± 33.1 19.0±23.8*
(n＝ 68) * : Wilcoxn rank sum test p＜ 0. 01 significant
difference compared to before with naftopidil.
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Fig. 2. Effect of naftopidil on overall efficacy.
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かった．また，収縮期血圧 120 mmHg 以下あるいは














トピジルの 1日最大用量 75 mg を 1日 1回投与し，I-
PSS を中心とした有効性および血圧変動を中心とした
安全性について検討した．結果として，α1 受容体阻






















































収縮期血圧 (mmHg) 151.4±10.42 147.9 ±13.19
拡張期血圧 (mmHg) 84.3±10.5 83.1 ±11.6
心拍数 (beats/m) 76.4±11.0 76.67±10.7
非高血圧症例 (n＝43)
収縮期血圧 (mmHg) 127.0±10.4 130.0 ±10.4
拡張期血圧 (mmHg) 76.7± 8.5 77.1 ± 8.2




収縮期血圧 (mmHg) 114.1±6.7 108.0±30.7
拡張期血圧 (mmHg) 72.9±7.3 71.9± 7.1
心拍数 (beats/m) 69.5±4.7 71.3± 5.7
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時的に 5点と 6点を交互に認める症例であった．林ら









ナフトピジルの用法・用量は 1日 1回 25 mg より
投与を開始し，効果が不充分な場合 1∼ 2週間の間隔
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